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Vom Labor zum Medikament ist es ein langer Weg -
klinische Studien leisten einen wertvollen Beitrag
zur Wirkstoffentwicklung. Doch was verbirgt sich
hinter dem Begriff? Wie sicher sind die Teilnehmer?
Und wie findet man die richtige Studie? Diese kleine
Broschure beantwortet die zehn wichtigsten Fragen
zu klinischen Studien.

|
Mehr Details zu klinischen Studien? Einfach die OR-Codes auf
den folgenden Seiten scannen und mehr erfahren!
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EIN LANGER WEG

In klinischen Studien prufen Wissenschaftler
unter genau festgelegten Bedingungen, wie
effektiv mogliche neue Medikamente wirken.
Alle aktuell verfugbaren Therapien sind das
direkte Ergebnis klinischer Studien. Von der
ersten Idee uber die Entwicklung bis zur Zulas-
sung eines Medikaments dauert es im Durch-
schnitt 13 Jahre.



WANN WERDEN NEUE
MEDIKAMENTE IN
KLINISCHEN STUDIEN 5&s
GETESTET?




AUF DER ZIELGERADEN

Bevor ein Wirkstoff in klinischen Studien
getestet wird, hat er bereits einen langen
Weg der Entwicklung hinter sich: Nach der
Grundlagenforschung erfolgt im Anschluss
eine ausgiebige vorklinische Prifung.
Klinische Studien selbst werden noch einmal
in verschiedene Phasen untergliedert, in denen
unterschiedliche Fragen beantwortet werden.
Vertraglichkeit, Sicherheit und Wirksamkeit

sind dabei zentrale Aspekte.






ZUSATZLICHE
CHANCEN NUTZEN

Eine Studie kann eine weitere Behandlungsmaoglich-
keit darstellen: Patienten haben die Chance, neu ent-
wickelte Wirkstoffe und damit eine zusatzliche Therapie
zu erhalten. AuRBerdem werden Studienteilnehmer
besonders intensiv betreut, der Krankheitsverlauf wird
noch engmaschiger uberwacht. Durch die intensive
Betreuung kdnnen Nebenwirkungen schnell erkannt

und rechtzeitig behandelt werden.



EINER STUDIE
TEILNEHMEN?

KANN JEDER AN
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Eine Studie ist nicht fur jeden Patienten geeignet, denn es
gibt jeweils unterschiedliche Voraussetzungen, die erfullt
werden mussen, um teilnehmen zu durfen - sogenannte
Auswahlkriterien. Dabei spielen neben dem Verlauf der
Erkrankung und bisherigen Therapien auch Vorerkrankun-
gen sowie verschiedene andere Faktoren eine Rolle.

INDIVIDUELLE AUSWAHL
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SIND STUDIEN-
TEILNEHMER IN
GUTEN HANDEN?




Bei der Durchfuhrung klinischer
Studien stehen die Sicherheit, das
Wohlbefinden sowie die Rechte und die
Wurde der Studienteilnehmer im Fokus.
Das gewdhrleisten strenge nationale
und internationale Vorschriften. Zusatz-
lich haben die Teilnehmer das Recht,
ihre Teilnahme jederzeit zu beenden.

SICH SICHER FUHLEN
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NADEL IM HEUHAUFEN

Es gibt mehrere Moglichkeiten, sich zu informie-

ren: Entweder man recherchiert selbst in einem 14
Studienregister, einer Art Datenbank mit den wich- 15
tigsten Eckdaten, oder man wendet sich an seinen

Arzt oder eine Selbsthilfegruppe. Diese haben meist

einen guten Uberblick tiber laufende Studien oder

kdnnen bei der Suche unterstutzen.

Auf www.clinicaltrials.gov finden Sie aktuell laufende
Studien. Hilfe zur Suche in der Datenbank bietet Ihnen
www.wissen-immuntherapie.de.
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INE KLINISCH

- STUDIE AB?

VIE LAUFT



ALLES NACH PLAN

Eine Studie kann je nach Art der Erkrankung
Wochen, Monate oder Jahre dauern. Wahrend
dieser Zeit erfolgt die Betreuung durch ein speziell

geschultes Team und einen sogenannten Prufarzt.

Alle Untersuchungen und Behandlungen sind
dabei durch einen festen Priifplan vorgegeben.
Dieses Team ist auch verantwortlich fur aus-
fuhrliche Information, Untersuchungen und die
Dokumentation, wie die Prufmedikamente wirken
und vertragen werden.
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| WAS PASSIERT,
WENN DIE STUDIE
BEENDET IST? |
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ZIEL ERREICHT

Nach Abschluss einer Studien-
teilnahme werden die Patien-

ten zuruck an den vorher 20
behandelnden Arzt iberwie- 21
sen. Er ubernimmt dann die

weitere Behandlung. Eine um-
fangreiche Nachbeobachtung

kann aber auch Bestandteil

einer klinischen Studie sein, so

dass regelmadgige Termine im
Studienzentrum moglich sind.
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SIND DIE DATEN
VON STUDIEN-
TEILNEHMERN
GESCHUTZT?
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ALLES ANONYM

In Deutschland gelten strenge Datenschutz-

bestimmungen fur Patientendaten und deren

Weitergabe zur Auswertung klinischer Studien. =
Dazu gehért auch, die Verschliisselung der -
Daten sicherzustellen, etwa durch Verwenden

einer Patientennummer statt eines Namens

oder des Geburtsdatums. AuRBerdem sind alle

beteiligten Personen sowie die Behorden an die
Schweigepflicht gebunden.
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